
PC'X WELTORGANISATION FOR GEISTIGES EIGENTUM 

^ Internationales BUro ttm 

?yT^?^^^J?Q^^^^ ANMELDUNG VEROFFENTLICHT NACH DEM VERTRAG OBER DIE 
INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET PES PATENWESENS (PCT^ 



(51) Internationale Patentklassifikadon ^ 
A61F 2/44 



Al 



(11) Internationale VerofTcntlichungsnummer: WO 97/37619 

16. Oktobcr 1997 (16.10.97) 



(43) Internationales 

VerdfTenttichungsdatum: 



(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/CH96/(X)127 

(22) Internationales Anmeldedatum: 10. April 1996 (10.04.96) 



(71) Anmelder (Jiir alle Bestimmungsstaaten ausser CA US): SYN- 
THES AG CHUR [CH/CH]; Grabenstrasse 15, CH.7002 
Chur (CH). 

(71) Anmelder (nur fiir CA): SYNTHES (U.S.A.) [US/US]; 1690 

Russell Road, P.O. Box 1766, Paoii, PA 19301-1222 (US). 

(72) Erfinder; und 

(75) Erfindcr/Anmelder (nur fiir US);. PROCTTER, Philip [GB/GB]; 
Wildenvick, Paris Lane. Woodham. Addlestone, Surrey 
KM5 3DT (GB). 

(74)AnwaIt: LUSUARDI. Werther; I>r. Lusuardi AG 
KreuzbQhlsirassc 8. CH-8008 Zurich (CH). 



(81) Bestimmungsstaaten: CA, JP, KR. US, europSisches Patent 
(AT. BE, CH, DE, DK. ES, PI. FR, GB, GR. IE, IT. LU, 
MC. NL. PT. SE). 



VerofTentlicht 

Mil internationaUm Recherchenbericht. 



(54) Title: INTERVERTEBRAL IMPLANT 

(54) Bezelchnung: ZWISCMENWIRBEL-IN4PLANTAT 




(57) Abstract 

(2\ a fiTnt w^lTn^ ""^aT^ ^" '''uV^'^''^^ ^""^'^"^ ^^^^"^ '^^P^ ^"^'''K*'^ Cylindrical hollow body (1) with a longitudinal axis 
J^ r^r^ rear wall (4). TTie exterior of the generated surface (5) of the hollow body (1) comprises a three^irensTo^sa 

nte^v^rtcbS ^tTl^^'T"^'^ ^^i P"^^'^^ pciforations (7). When the hollow implant has been introduc^ "ntrthe 

hfrT^rv?. A ^.'^^ "l^"*^'' ^P^«^ remaining between the implants (if two implani^ are introduced) and ^ imSante 

Ira^rm^TsiJ: rro;:roSor'' bone-^placemem compound using a suitable injection tool, ^s techniqie can be Ted"" 



BNSDOCID: <WO_ 



_9737619A1_L> 
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Zwischenwirbel - Intplanta t 



Die Erfindung betrifft ein Zwischenwirbel - Implantat gemass 
dem Oberbegrif f des Patentanspruchs 1 . 

Solcbe Zwischenwirbel -Implantate werden bei der Fusion von 
Wirbelkorpern eingesetzt, insbesondere im Bereich der lumbalen 
Wirbelsaule. Pro Zwischenwirbel raum werden ein bis zwei 
Implantate verwendet . 

Aus dem Stand der Technik sind bereits verschiedene Typen 
derartiger Zwischenwirbel - Implantate bekannt, welche allerdings 
folgende Nachteile aufweisen: 

Die bekannten Implantate lassen sich zwar mit Knochenspanen 
(bone graft) und ahnlichen Materialien fiillen, erlauben aber 
Jcein gezieltes Einbringen und Verteilen von mit sogenannten 
"Bone Morphogenic Proteines" (BMP), Kontrastmitteln, oder 
klinisch-therapeutischen Mitteln angereicherten, halbf lussigen 
Knochenersatzmaterialien (z.B. Knochenmehl) im Zwischenwirbel - 
raum. 



BNSDOCID: <WO 9737619A1_I_> 



wo 97/37619 



PCT/CH96/00127 



Hier will die Erfindung Abhilfe schaffen. Der Erfindung liege 
das Problem zugrunde, ein Zwischenwirbel - Implantat zu schaffen, 
welches nach der Implantateinf uhrung in den Zwischenwirbel raum 
das Einfiillen und gezielte Verteilen von halbf lussigem, mit 
sogenannten "Bone Morphogenic Proteines" (BMP) , 

Kontrastmitceln, oder klinisch- therapeutischen Mitceln 

angerei Cher tern Knochenersatzmaterial oder ahnlichen Substanzen 
( z . B . Knochentnehl ) erlaubt . 

Zur Losung dieses Problems ist die eingangs genannte Anordnung 
durch die Merkmale des kennzeichnenden Teils des unabhangigen 
Anspruchs 1 weitergebildet . 

Damit ist der Vorteil erzielbar, dass mit einem geeigneten 
Einspritzwerkzeug nach der Einfuhrung des hohlen Implantats in 
den Zwischenwirbel raum, dank dessen vorzugsweise seitlich 
angeordneten, unterschiedlich grossen Perf orationen, in 
gezielter Weise sowohl die f reibleibenden Raume zwischen den 
Implantaten (falls zwei Implantate eingefuhrt werden) , als auch 
die Implantate selbst mit halbf lussiger Knochenersatzmasse 
gefiillt werden konnen . Diese Technik ist bei minimal invasiver 
und offener Operations technik anwendbar. 

Bei einer bevorzugten Ausf lihrungsf orm der Erfindung erlaubt die 
spiralf ormige Struktur des als Rotationskorper ausgebildeten 
Implantats dessen Drehung und Einschraubung in den 
Zwischenwirbelraum wahrend der Einf uhrungsphase , 
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Eine bevorzugte Weiterbildung besteht darin, dass das als hohler 
Rotationskorper ausgebildete Implantat an seiner Froncflache 
mit einen Verschlussdeckel oder mit einer Einfiihrungsof f nung zur 
Aufnahme eines Werkzeugs versehen ist. Halbfliissige 
Knochenmehlmassen oder ahnliche Substanzen konnen - sowohl vor, 
als auch nach dem Implant ieren in den Hohlkorper eingebracht 
werden, Der Hohlkorper ist im weiteren mit Perf orat ionen in Form 
von vorzugsweise langs angeordneten , anfangs und end-standig 
kleiner werdenden Lochstrukturen versehen. Die Perf orat ionen 
sind dabei vorzugsweise auf einen parallel zur Langsachse des 
Hohlkorpers angeordneten Langsst reif en der Mantel flache 
beschrankt . Zweckmassigerweise sind zwei solcher, symmetrisch 
zur Langsachse angeordneter Langsstreif en vorgesehen, so dass 
diese in den Positionen 0° und 180^=^ zum Durchmesser liegen. Urn 
das Jmplantat wahrend dessen Einfuhrung richtig posit ionieren zu 
konnen ist auf der Frontseite des Implantates die Stellung 
dieser Langsstreif en markiert . 

Die Perf orationen erlauben eine gezielte Abgabe von 
Knochenersatzmaterial aus dem Hohlkorper heraus und das rasche 
Einwachsen des Knochens in den Hohlkorper, 

Die Erfindung und Wei terbildungen der Erfindung werden im 
folgenden anhand der teiiweise schematischen Darstellung eines 
Ausf iihrungsbeispiels noch naher erlautert , 
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Es zeigen: 

Fig. 1 eine perspektivische Darstellung des 

erf indungsgemassen Implantats ; 

Fig. 2 einen Langsschnitt durch das erf indungsgemasse 
Implantat nach Fig. 1 mit der Darstellung des 
Einsprit2-/Austrittsverhaltens der Knochenersatzmasse ; und 

Fig. 3 eine schematische Darstellung von zwei in den 
Zwischenwirbelraum eingef uhrten erf indungsgemassen 

Implantaten nach Fig. 1. 

Das in den Fig. 1 und 2 dargestellte Zwischenwirbel- Implantat 
besteht im wesentlichen aus einem langlichen, zylindrischen oder 
prismatischen Hohlkorpers 1 mit einer Langsachse 2, einer 
Froncwand 3 und einer Hinterwand 4 . 

Die Aussenseite der Mantelflache 5, des als Rotat ionskorper 
ausgebildeten Hohlkorpers 1, weist eine dreidimensionale , 
spiral formige Strukturierung 6 in Form eines Aussengewindes auf 
und ist mit einer Anzahl von Perf orat ionen 7 versehen. 
Das Aussengewiride weist eine Steigung von mindestens 2 tt 
vorzugsweise von mindestens 2,5 mm und eine Tiefe von 0,c 
2,2 mm, vorzugsweise von 1,5 - 2,0 mm auf. 
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Die Strukturierung 6 kann auch aus zur Langsachse 2 parallel 
verlaufenden Langsrillen bestehen oder aus irgendwelchen 
anderen, die Planaritat der Oberflache stellenweise aufhebenden 
Scrukturelementen. z.B. Zahnchen. Perf orationen, Noppen, Spitzen 
Oder , Nuten . 



Die Frontwand 3 des Hohlkorpers 1 ist mit einer Einfuhrungs- 
offnung ii zur Einfuhrung von vorzugsweise halbf liissigem 
Knochenersatzmaterial 15 versehen. Die Einf uhrungsof f nung ii 
ist zweckmassigerweise in Form eines tiefen mit der Langsachse 
2 konzentrischen Sacklochs gestalcet, welche nach Aussen bin in 
ein Profil (z.b. Sechskantprof il ) auslauft. um die Aufnahme 
eines Antriebswerkzeuges zur Eindrehung des Implantats zu 
gestatten. 

Die Perforationen 7 sind auf einem parallel zur Langsachse 2 
angeordneten Langsscreif en 8 der Mantelflache beschrankt. Es 
konnen auch zwei solcher, symmecrisch zur Langsachse 2 (o° und 
180° Position) angeordneter Langsstreif en 8 vorgesehen sein . Der 
Langsstreifen 8 ist im Vergleich zur ubrigen. unperf orierten 
Mantelflache 5 abgeflacht. vorzugsweise um einen Betrag, der 
mindestens der Hohe der Strukturierung 6 entspricht und maximal 
4 mm betragt. Vorzugsweise betragt die Abflachung zwischen 1.0 
und 3 mm. 

Die durchschnittliche Durchtrittsf lache der Perforationen 7 ist 
im zentralen Bereich der Mantelflache 5 grosser als im Bereich 
des, der Front- und Hinterwand 3,4 benachbarten Teils der 
Mantelflache 5. 
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Die duxchschnittliche Durchtrittsf lache der Perf orationen 7 im 
zentralen Bereich der Mantel fl ache 5 liegt zwischen 0,8 und 28,0 
mm^, vorzugsweise zwischen 1,8 und 12,0 mm , 

Im Bereich des, der Front- und Hinterwand 3,4 benachbarten Teils 
der Mantelflache 5 betragc die durchschnittliche Durchtritts- 
flache der Perf orationen 7 zwischen 0,3 und, 19,0 mm^ , 
vorzugsweise zwischen 0,5 und 7,0 mm . 

Die Zahl der Perf orationen 7 pro Langsstreif en 8 liegt zwischen 
3 und 8, vorzugsweise zwischen 4 und 6. 

Die Frontwand 3 weist bei dem in Fig. l dargestellten Implantat 
einen entfernbaren Verschlussdeckel 9 mit der Einf uhrungsof f nung 
11 auf . Die Frontwand 3, bzw. der Verschlussdeckel 11 ist mit 
Markierungen 10 versehen, welche die Stellung der Langsstreif en 
8 angeben, urn die Perf orationen 7 des Implantats im 
Zwischenwirbelraum richtig plazieren zu konnen. 

Das Implantat ist vorzugsweise aus Titan, Titanlegierung , 
Keramik oder einem biokompatiblen Kunststoff gef ertigt . 

Nachstehend wird nun anhand des Implantats nach den Fig. 1 und 2 
dessen klinische Anwendung im Detail beschrieben. 

Wie in Fig. 3 in einer Horizontalebene dargestellt, konnen die 
Hohlkorper 1 mittels eines durch die Pfeile 12 angedeuteten 
Antriebsinstrumentes in den ausgeraumten Zwischenwirbelraum 
16 zwischen zwei Wirbeln eingedreht werden. Vorzugsweise werden 
zwei Hohlkorper 1 in den Zwischenwirbelraum 16 eingef uhrt . Der 
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7 

Hohlkorper 1 wird nun anhand seiner Markierungen 10 (Fig. i) 
derart ausgerichtet , dass die Perf orationen 7 frei in der 
Horizontalebene (Zeichenebene von Fig. 3) zu liegen kommen. Nun 
konnen mit einem in Fig. 2 angedeuteten Einf till instrument 14 
mit sogenannten "Bone Morphogenic Proteines" (BMP) , 
Rontgen-Kontrastmitteln, oder klinisch- therapeutischen Mitteln 
angereichertes, halbf liissiges Knochenersatzmaterial 15 Oder 
ahnliche Substanzen (z.B. Knochenmehl ) in den Zwischen- 
wirbelraum 16 eingespritzt werden . 
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1. Zwischenwirbel -Implantat in Form eines langlichen 
zylindrischen Oder prismatischen Hohlkorpers (l) mit einer 
Langsachse (2) , einer Frontwand (3) und einer Hinterwand (4) , 
dadurch gekennzeichnet , dass 

A) die Aussenseite der Mantelflache (5) des Hohlkorpers (1) 
mindestens teilweise eine dreidimensionale Strukturierung (6) 

aufweist; und 

B) die Mantelflache (5) des Hohlkorpers (1) mit Perf orationen 
(7) versehen ist. 

2. Implantat nach Anspruch l, dadurch gekennzeichnet , dass die 
Frontwand (3) eine Einf uhrungsof f nung (11) aufweist zur 
Einfuhrung von vorzugsweise halbf liissigem Knochenersatzmaterial 
(15) . 

3. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet , 
dass die Perf orationen (7) auf einen parallel zur Langsachse (2) 
angeordneten Langsstreif en (8) der Mantelflache beschrankt sind 
und vorzugsweise zwei solcher, symmetrisch zur Langsachse (2) 
angeordneter Langsstreif en (8) vorgesehen sind. 

4. Implantat nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet , dass die 
Langsstreif en (8) im Vergleich zur ubrigen, unperf orierten 
Mantelflache (5) abgeflacht sind, vorzugsweise um einen Betrag 
der mindestens der Hohe der Strukturierung (6) entspricht und 
maximal 4 mm betragt . 
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5. Implantat nach Anspruch 4. dadurch gekennzeichnet , dass die 
Abflachung zwischen 1,0 und 3 , 0 nun betragt . 

6. Implantat nach einem der Anspruche 1 - 5, dadurch gekenn- 
zeichnet. dass die durchschnittliche Durchtrittsf lache der 
Perforationen (7) im zentralen Bereich der Mantelflache (5) 
grosser ist als im Bereich des, der Front- und Hinterwand (3,4) 
benachbarten Teils der Mantelflache (5) . 

7. Implantat nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass die 
durchschnittliche Durchtrittsf IJiche der Perforationen (7) im 
zentralen Bereich der Mantelflache (5) zwischen 0,8 und 28,0 
mm^. vorzugsweise zwischen 1,8 und 12,0 mm^ liegt. 

B. Implantat nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekennzeichnet, 
dass die durchschnittliche Durchtrittsf lache der Perforationen 

(7) im Bereich des, der Front- und Hinterwand (3,4) benachbarten 
Teils der Mantelflache (5) zwischen 0,3 und i9,o mm^ , 
vorzugsweise zwischen 0,5 und 7.0 wm^ liegt. 

9. Implantat nach einem der Anspruche 3 - 8, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Zahl der Perforationen (7) pro Langsstreif en 

(8) zwischen 3 und 8, vorzugsweise zwischen 4 und 6 liegt. 
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10. implantat nach einena der Anspriiche 1 -9, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Hohlkorper (1) ein Rotacionskorper ist, der 
auf der Aussenseite seiner Mantelflache (5) eine spiral formige 
Strukturierung (6) aufweist, vorzugsweise in Form eines 
Aussengewindes . 



11. Implantat nach Ansprucli 10, dadurch gekennzeichnet , dass die 
Strukturierung (6) in Form eines Aussengewindes eine Steigung 
von mindestens 2 mm, vorzugsweise von mindestens 2,5 mm 
aufweist . 



12. Implantat nach Anspruch 10 Oder 11, dadurch gekennzeichnet , 
dass die Strukturierung (6) in Form eines Aussengewindes eine 
Tiefe von 0,8 - 2,2 mm, vorzugsweise von 1,5 - 2 , 0 mm aufweist. 

13. Implantat nach einem der Anspriiche 1 - 12, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Strukturierung ( 6 ) aus zur Langsachse 
(2) parallel verlaufenden Langsrillen besteht . 

14. Implantat nach einem der Anspriiche 1 - 13, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Frontwand (3) einen entfernbaren 
Verschlussdeckel (9) aufweist. 

15. Implantat nach einem der Anspriiche 3 - 14, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Frontwand (3) mit Markierungen (10) 
versehen ist, welche die Stellung der Langsstreif en (8) angeben . 
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16. Implantat nach einem der Ansprviche l - 15,"dadurch gekenii- 
zeichnet, dass der Hohlkorper (1) Knochenersatzmaterial enthalt, 
welches vorzugsweise mit ''Bone Morphogenic Procaines" (BMP) 
und/oder Kontrastmitteln angereichert ist. 
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